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Otazky a odpovede tykajluce sa preskimania
systémovych liekov obsahujlcich nimesulid

Vysledok postupu podla ¢lanku 31 smernice 2001/83/ES v zneni zmien
a doplneni.

Eurdpska agentura pre lieky uskutocnila prieskum bezpecnosti a Ucinnosti systémovych liekov
obsahujucich nimesulid (kapsule, tablety, Capiky a prasok alebo granulat na peroralnu suspenziu).
Vybor agentlry pre humanne lieky (CHMP) dospel k zaveru, Ze prinosy nimesulidu pouzivaného
systémovo stéle prevazuju nad jeho rizikami, ale jeho pouzivanie by sa malo obmedzit na lie¢bu
akutnej bolesti a primarnej dysmenorey. Vydal odporucanie, aby sa dalej nepouzival na liecbu
bolestivej osteoartritidy.

Co je liek nimesulid?

Nimesulid neneselektivny nesteroidny protizapalovy liek (NSAID). Pouziva na liecbu:
e akutnej (kratkodobej) bolesti,

o bolestivej osteoartritidy (opuchy kibov),

e primarnej dysmenorey (menstruacné bolesti).

Lieky obsahujuce nimesulid su dostupné od roku 1985 a povolené su v mnohych ¢lenskych statoch.
Dostupné su len na lekarsky predpis.

Systémové lieky obsahujlce nimesulid si dostupné v tychto ¢lenskych Statoch: Bulharsko, Cyprus,
Ceska republika, Franctizsko, Grécko, Litva, Loty$sko, Malta, Madarsko, Polsko, Portugalsko,
Rumunsko, Slovensko a Slovinsko a Taliansko. Lieky obsahujlce nimesulid si povolené, ale nie su
uvedené na trh v RakUsku a rsku.

Preco bol nimesulid preskiimany?

Lieky obsahujuce nimesulid boli preskimané v roku 2007 z dovodu obav tykajucich sa poskodenia
pecene. Toto prekiimanie sa zacalo na zéklade rozhodnutia regula¢ného organu pre lieky v frsku v maji
2007 o pozastaveni platnosti povolenia na uvedenie systémovych liekov obsahujlcich nimesulid na trh
na zaklade novych informacii tykajucich sa pripadov fulminantného zlyhania pecene vyzadujuceho si
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transplantaciu pecene.! Vybor dospel k zaveru, Ze prinosy systémovych pripravkov obsahujlcich
nimesulid stale prevysSuju nad ich rizikami za predpokladu, Ze pouzivanie tychto liekov je obmedzené

s ciefom zabezpedit, aby sa u pacientov minimalizovalo riziko vzniku problémov s pecefiou. Vybor preto
odporucil, aby sa obdobie liecby obmedzilo na maximalne 15 dni (balenia boli tiez obmedzené na
mnozstvo potrebné na dvojtyzdiiovu lieCbu), aby sa nimesulid obmedzil na lieCbu druhej linie a aby
lekari boli jasne informovani o rizikach. Vybor CHMP dospel tiez k zaveru, Ze je potrebné dokladnejsie
preskimanie nimesulidu, ktoré bude zamerané na vsetky potencidlne rizika lieku, najma na riziko
vedlajsich Ucinkov postihujlcich zalidok a ¢reva, ktoré bolo nad ramec povodného preskimania.

Na zaklade toho 19. januara 2010 Eurdpska komisia poziadala vybor CHMP, aby vykonal Upliné
hodnotenie pomeru prinosu a rizik nimesulidu a aby vydal stanovisko, ¢i sa povolenia na uvedenie
systémovych liekov obsahujlcich nimesulid na trh majd zachovat, zmenit, pozastavit alebo zrusit
v rdmci EU.

Aké udaje preskimal vybor CHMP?

Vybor preskimal dostupné Udaje po uvedeni na trh zo spontannych hlaseni vedlajsich ucinkov, sprav
z individudlinych stadii a epidemiologickych (populacnych) studii. Preskimal aj Udaje z publikovanej
literatUry vratane publikovanych klinickych stadii, recenzii a prehladov a skombinoval analyzy
vysledkov z réznych Studii (zdruzena analyza a metaanalyza).

Aké sa zavery vyboru CHMP?

Vybor konstatoval, Ze $tidie zamerané na Géinnost nimesulidu pri Ulave od akdtnej bolesti preukazali,
ze je rovnako Ucinny ako iné lieky proti bolesti zo skupiny NSAID, ako napriklad diklofenak, ibuprofen
a naproxen.

Z hladiska bezpecnosti vybor uviedol, Ze v pripade nimesulidu je rovnaké riziko, Ze sposobi zalidoc¢né
a C¢revné problémy, ako v pripade inych liekov zo skupiny NSAID. Aby sa obmedzilo riziko vedlajsich
ucinkov postihujucich pecen, v minulosti sa uz zaviedli niektoré obmedzenia vratane obmedzenia na

dizky lie¢by akutnej bolesti.

Vybor CHMP dospel k zaveru, ze nimesulid sa spaja so zvysenym rizikom pecefiovej toxicity

v porovnani s inymi protizapalovymi liekmi. Vybor CHMP teraz odporica ako dalSie obmedzenie, aby sa
systémovy nimesulid nepouzival dalej na liecbu bolestivej osteoartritidy. Vybor dospel k zaveru, ze
pouzivanie systémového nimesulidu na liecbu bolestivej osteoartritidy, ktora je chronickym stavom,
zvysi riziko pouzivania liekov na dlhodobU liecbu s naslednym zvysSenim rizika poSkodenia pecene.

Aké s odporicania pre pacientov a lekarov predpisujicich tieto lieky?
e Predpisujuci lekari by nemali dalej predpisovat systémovy nimesulid na lie¢bu bolestivej
osteoartritidy.

e Predpisujlci lekari by mali prehodnotit lie¢bu pacientov lie¢enych na bolestivl osteoartritidu
s ciefom zvolit vhodnu alternativnu lieébu.

e Nimesulid by sa mal pouZivat ako liek druhej volby a iba na lie¢bu akltnej bolesti alebo
dysmenorey.

! €lanok 107 smernice 2001/83/ES v zneni zmien a doplneni. Véetky informacie moZno najst na webovej stranke agentdry
pod Regulatory > Human medicines > Referral procedures> Final decisions
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e Pacienti v sucasnosti lieCeni na bolestivl osteoartritidu systémovym nimesulidom by sa mali
poradit so svojim lekarom, aby zabezpedil alternativnu lie¢bu.

e Pacienti, ktori maju akékolvek otazky, by sa mali obratit na svojho lekara alebo lekarnika.

Eurdpska komisia vydala rozhodnutie 20. januara 2012.
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